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Ethical Regulations & Guidelines 

in Human Research 



Historical Perspective 



• Nazi physician and their assistants forced prisoners into 
participating. 

• They did not willingly volunteer and no consent was given for 
the procedures.  

• The experiments resulted in death, trauma, disfigurement or 
permanent disability, and as such are considered as examples 
of medical torture. 

Nazi Medical Experiments (1940 S) 

https://en.wikipedia.org/wiki/Coercion
https://en.wikipedia.org/wiki/Informed_consent
https://en.wikipedia.org/wiki/Trauma_(medicine)
https://en.wikipedia.org/wiki/Disfigurement
https://en.wikipedia.org/wiki/Disability
https://en.wikipedia.org/wiki/Medical_torture
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• 1937-1945 : Japanese - 

Chinese World war II.  

• Thousands of men, women 

and children interred at 

prisoner of war camps were 

subjected to vivisection, 

often without anesthesia.  

• Prisoners had limbs 

amputated in order to study 

blood loss. 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 

Weapon testing 

 

Unit 731 (1937-1940 S) 
 

Commander of Unit 731 

https://en.wikipedia.org/wiki/Vivisection




As part of the verdict, the count enumerated some 

rule for “Permissible Medical Experiments”, now 

known as the “ Nuremberg Code”. These rules 

include 10 principles 
 

Nuremberg Code (1947 S) 

• Protect right (Principle 1) 
• No coercion or constraint (Principle 1) 
• Protect safety and well-being (Principle 4,5) 

 



Principle 1: Protect right & no coercion 

• The voluntary consent of the human subject is absolutely 
essential. 

• Exercise free power of choice, without the intervention of any 
element of force, duress, overreaching or othe ulterior from 
constraint or coercion 

Nuremberg Code (1947 S) 



Principle 4-5: protect safety and well-being 

• Principle 4: The experiment should be so conducted as to 
avoid all unnecessary physical and mental suffering and 
injury. 

• Principle 5: No experiment should be conducted where there 
is an a priori reason to believe that death or disabling injury 
will occur; except, perhaps, in those experiments where the 
experimental physicians also serve as subjects. 

Nuremberg Code (1947 S) 



Jewish Chronic Disease Hospital New York   1960’s  

• Live cancer cells were 

injected into patients. 

 

• Consent had been given 

orally, but did not include a 

discussion on the injection 

of cancer cells. 

 

• Consent was not 

documented. 

 



• Many patients did not know 
they were taking a drug that 
was not approved for use by 
the FDA, nor did they give 
informed consent.  

 

• Some 12,000 babies were 
born with severe deformities 
due to thalidomide. 

Thalidomide Study (1961 S) 

Amendments to the 
FDA Act 1661 



Milgram Experiment 

• Obedience to authority figures 
was conducted by Yale 
University psychologist 
Stanley Milgram.  

• Deception – the participants 
actually believed they were 
shocking a real person. 

• Protection of participants - 
Participants were exposed to 
extremely stressful situations 
and psychological harm. 
 



WMA: Declaration of Helsinki, 1964 

จดัท าโดยอาศยัหลกัการใน 
Nuremberg code 

 เป็น “The first international 
ethical guideline of research 
involving human” 

I. Basic principles 

II. Clinical research combined 
with professional care 

III. Non-therapeutic medical 
research 



WMA: Declaration of Helsinki, 2013 

• เขียนโดยแพทยสมาคมโลก 
• การวิจยัทางการแพทย์ท่ีเก่ียวข้องกบัมนษุย์ การศกึษาตวัอยา่ง หรือข้อมลูที่สามารถบง่ชี ้
ถงึตวัผู้ ป่วย 

• การวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบัมนษุย์ต้องผ่านความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัท่ีเป็นอิสระ 

• สวสัดภิาพของผู้ เข้าร่วมการวจิยัเป็นสิง่พงึค านงึก่อนประโยชน์ตอ่วชิาการและสงัคม 
• ต้องมีการขอความยินยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษร 
• การทดสอบวธีิใหมต้่องเทียบกบัวธีิท่ีดีท่ีสดุเท่าท่ีมีอยูใ่นปัจจบุนั 
 



• Content has been reordered and 
the session title changed. 

• In some session the word 
“should” has been replaced by 
the word “must”. 

• Informed consent must be 
sought be an appropriately 
qualified individual. 

• Negative or inconclusive results 
“must” be published. 

WMA: Declaration of Helsinki, 2013 



Willow brook Hepatitis Study (1956-1972) 

• Newly admitted mentally 

defective children were 

deliberately infected with 

the hepatitis virus. 

 

•  Researchers defended 

these children  may 

acquire the infection at 

Willowbrook.  



The Beecher article 

 

 
• Described 22 published 

medical studies presenting 
risk to subjects without their 
knowledge and approval. 

• Heightened awareness of 
researcher, public to the 
problem of unethical 
research. 

 



Tuskegee Syphilis Experiment (1932-1972) 

• An examination of the natural history 

of untreated syphilis . 

• More than 400 black men with 

syphilis participated, and about 200 

men without syphilis served as 

controls.  

• In the 1940s, penicillin was found to 

be effective in the treatment of 

syphilis.  

• The study continued, and the men 

were neither informed nor treated 

with the antibiotic.  



US Regulation  
(Department of Health and Human Service) 

45 CFR 46 

• Code of federal Regulation Title 45 
Public welfare Part 46 Protection of 
Human Subject 

    1. Subpart A- General policy 

    2. Subpart B- Pregnant    

         women, fetus, neonate 

   3. Subpart C- Prisoner 
   4. Subpart D- Children 
Common rule 

• Federal policy for the protection of 
human subjects, 2017 

 

 

 
• ครอบคลมุการวจิยัทางชีวเวชศาสตร์และ
พฤติกรรมศาสตร์ 

• บงัคบัใช้กบัสถาบนัวิจยัท่ีได้รับทนุจาก
รัฐบาลสหรัฐอเมริกา 

 





Principal Application 

Respect for Persons 

   -  Individuals should be treated as autonomous 

agents (Privacy & confidentiality) 

 

 

Informed Consent 
  

Beneficence 
-  Human participants should not be harmed 

-  Research should maximize possible benefits 

and minimize possible risks 

    

Assessment of risks and benefits 

Justice 

   - The benefits and risks of research must be 

distributed  fairly 

Selection of participants 

The Belmont Report, 1979 



Consolidated HHS/FDA Regulation 1981 

 

• FDA explicitly required that 
consent form be dated as well as 
signed by the subjects or legally 
authorized representative (LAR) 

• The HHS* regulation do not 
explicitly required  consent 
forms to be dated. 
*Department of health and human service 



CIOMS/WHO Guidelines, 1982 

• เน้นงานวิจยัที่เร่ิมต้นและให้ทนุวิจยัจากประเทศที่พฒันาแล้วน าไปด าเนินการวิจยั
ในประเทศด้อยพฒันา 

“ Helicopter Research” 
• เขียนโดยองค์การอนามยัโลก เป็นแนวทางจริยธรรมในคนที่เน้นเร่ือง การพิจารณา
โครงการวิจยัของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัอิสระ และการค านงึถงึ
ผลประโยชน์ของอาสาสมคัรวิจยั 

“Post trial access to medicine” 



CIOMS: The Council for international 
Organization of Medical Science 

• ใช้ได้กบัทัง้การวิจยัทางชีวเวชศาสตร์และสงัคมศาสตร์ 
• ช่ือแนวทางฉบบัแรกคือ  

“International Ethical Guidelines for Biomedical 
research involving Human Subjects” 

ปรบัปรุงต่อมาในปี 2002 และ 2016 
 



CIOMS 2016 



CIOMs 2016 

• เปลี่ยนช่ือจาก biomedical research เป็น health-related research 

 

• ให้ความส าคญักบั scientific value และ social value ของงานวิจยั 
 

“Scientifically unsound research involving human is unethical in that it 
may expose them to risk or inconvenience for no purpose” 

 







ICH GCP, 1996 

• The international Conference on 
Harmonization of Technical 
Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use 

• ออกแบบมาส าหรับการพฒันาเภสชัภณัฑ์ 
(clinical trial) 

• ความร่วมมือระหวา่ง  FDA  ของ US, EU, 
Japan ในการน ายาเข้าประเทศ 

• อิงหลกัท่ีแสดงใน Declaration of 
Helsinki 



ICH GCP 2016 

จดัหมวดหมูใ่ห้เข้าใจง่าย 

I. Glossary 

II. Principles  

III. Guidelines 

       - IRB/EC 

       - Investigator 

       - Sponsor 



Research Ethics Milestones 

     Trigger Events   Ethics Milestones 
 
  

 *The Nazi Experiments 1946  
                                                                                            Nuremberg Code 1947 
               
       
 Jewish Chronic Disease Hospital 1960               
                         
                      The Thalidomide Study 1961                             
                                                                                                              Amendments to   
                                                                                                              the FDA Act 1962 
                                                *Milgram Study 1963 
                            Declaration of  
                                         Helsinki 1964 

*From “Protecting Study Volunteers in Research”  Dunn & Chadwick 

Willowbrook 1972 
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2 
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Research Ethics Milestones 

Trigger Events   Ethics Milestones 
  
 

*The Beecher Article 1966 

      

         *The Syphilis Study Expose           

           The Belmont Report 1979 

                  Consolidated HHS/FDA 

         Regulations 1981 

             CIOMS Guidelines 1982 

                 ICH GCP 

                           National Bio- Ethics               

          Advisory Committee 

 
                
       

US Federal Regulations 
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การใช้แนวทางปฏบิัตสิากล (guidelines) 

• แนวทางตา่งๆมีวตัถปุระสงค์เดียวกนั คือ ปกป้องสทิธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ี่ดี
ของอาสาสมคัร 

“ To ensure that the right, safety and well-being of research 
participants are protect” 

• กลุม่เป้าหมายหลกัอาจแตกตา่งกนัในแตล่ะ guidelines 

 1. Declaration of Helsinki - แพทย์ท่ีท าวิจยัทางการแพทย์ 
 2. CIOMS guideline – นกัวิจยัทางสขุภาพ พฤติกรรมศาสตร์และสงัคมศาสตร์ 
 3. ICH GCP - ส าหรับการทดลองทางเภสชัภณัฑ์และเคร่ืองมือแพทย์ 



กฎหมายไทยและระเบียบที่เกี่ยวข้อง 

• พ.ร.บ. สขุภาพแห่งชาต ิพ.ศ. 2550 (มาตรา 9) 
• พ.ร.บ. สขุภาพจิต พ.ศ. 2551 (มาตรา 20) 
• พ.ร.บ. คุ้มครองเดก็ พ.ศ. 2546 (มาตรา 4) 
• พ.ร.บ. ข้อมลูขา่วสารของราชการ พ.ศ. 2540 (มาตรา 24) 
• พ.ร.บ. คุ้มครองข้อมลูสว่นบคุคล พ.ศ. 2562 

 

 

 



กฎหมายไทยและระเบียบที่เกี่ยวข้อง 

• พ.ร.บ. ยา พ.ศ. 2510  

• พ.ร.บ. อาหาร พ.ศ. 2522  
• พ.ร.บ. เคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551  
• พ.ร.บ. เคร่ืองส าอาง พ.ศ. 2558  
• พ.ร.บ. คุ้มครองและสง่เสริมภมูิปัญญาการแพทย์แผนไทย พ.ศ. 2542 

• ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ท่ีเก่ียวข้อง 
 

 

 



แนวทางปฏบิัตใินประเทศไทย 

• ส านกังานคณะกรรมการวจิยัแหง่ชาต ิจรรยาวิชาชีพนกัวิจยัและแนวทางปฏิบตั ิ
• ชมรมจริยธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย “แนวทางจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศ
ไทย” พ.ศ. 2550 

• ชมรมจริยธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย แนวทางจริยธรรมการท าวจิยัในเด็ก พ.ศ. 
2556 

 
 
 
 
  



หลักจริยธรรมการวิจัยสากล (สรุป) 

• Respect for autonomy 
    หลกัการเคารพในบคุคล 

• Beneficence 

   หลกัผลประโยชน์ 

• Justice 
   หลกัความยตุิธรรม 
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